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1. Proiect al ordinii de zi pentru reuniunea din 11 iunie 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Ordinea de zi a fost adoptata.

2. Declaratia privind conflictele de interese

Membrilor li s-a solicitat sa declare orice interese specifice care le-ar putea prejudicia independenta in
ceea ce priveste punctele de pe ordinea de zi. Nu a fost declarat niciun conflict de interese.

3. Procesul verbal al celei de-a 62-a reuniuni din zilele de 4 si 5 martie 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Consiliul de administratie a luat notd de adoptarea procesului-verbal prin
procedura scrisa.

4. Aspecte principale privind EMEA prezentate de directorul executiv

Noi numiri
Directorul executiv a anuntat numirea doamnei Edit Weidlich in functia de sef de audit intern al
agentiei si a domnului Fergus Sweeney in functia de sef al departamentului de inspectii al agentiei.

Actualizarea cu privire la activitatea EMEA in legatura cu noua gripa

Consiliului de administratie i s-a comunicat o actualizare cu privire la activitatea agentiei In legatura
cu noua gripd porcind (asa-numita A/HIN1). Pand in prezent, agentia a intreprins o activitate
semnificativd in ceea ce priveste medicamentele antivirale. Mai exact, comitetul stiintific a revizuit
informatiile stiintifice si a recomandat extinderea termenului de valabilitate al Tamiflu de la 5 la 7 ani;
comitetul a formulat, de asemenea, un aviz cu privire la utilizarea medicamentului antiviral Tamiflu la
copiii cu varste sub un an si la femeile insarcinate sau care aldpteaza. O prelungire similard a fost
aprobata de statele membre pentru Relenza.

In prezent, agentia desfasoara un dialog cu producitorii de vaccinuri si cu autoritatile de reglementare
europene si internationale in vederea discutdrii problemelor de naturd stiintificd si de reglementare
pentru facilitarea punerii la dispozitie a vaccinurilor utilizate in cazul unei pandemii de gripa. In cadrul
procesului de pregatire pentru pandemia de gripa aviara, agentia a dezvoltat o noud abordare utilizand
un virus machetd pentru evaluarea vaccinurilor pandemice. Agentia colaboreaza cu producatorii de
vaccinuri in vederea identificarii datelor necesare care permit modificarea autorizatiei de introducere
pe piatd care ar urma sd inlocuiascd actualul virus machetd cu una din tulpinile similare celor
pandemice derivate din virusul A/HIN1, in conformitate cu recomandarile OMS.

Pe langa aprobarea prin procedura centralizatd, pentru unele vaccinuri impotriva A/HINI poate exista
optiunea obtinerii aprobarii prin intermediul procedurilor nationale de autorizare. Consiliul de
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administratie a subliniat ca este esential sa se ajunga la un acord la nivelul Uniunii Europene si la nivel
intentional cu privire la cerintele referitoare la vaccinurile pandemice.

Membrii au salutat activitatea semnificativa Intreprinsa in acest domeniu pana in prezent. Consiliul de
administratie si-a exprimat ingrijorarea cd, odatd cu dezvoltarea vaccinurilor, autorititile de
reglementare vor fi supuse unor presiuni semnificative exercitate de diverse parti pentru autorizarea
produselor. Evaluarea raportului beneficii - riscuri pentru vaccinuri trebuie sd fie efectuatd tinand
seama de potentialul de infectiozitate si virulenta al virusului.

Directorul executiv a multumit membrilor Comitetului pentru produse medicamentoase de uz uman si
Grupului de lucru pentru vaccinuri pentru activitatea acestora in domeniu.

Planuri de investigatie pediatrica
Consiliul de administratie a fost informat cd Tribunalul de Prima Instantd a respins o cerere a unei
societati referitoare la suspendarea deciziei agentiei si adoptarea unor masuri intermediare.

5. Raportul anual de activitate pe 2008 si analiza si evaluarea raportului anual de activitate
pe 2008

[EMEA/MB/186559/2009; EMEA/MB/319028/2009] Consiliul de administratie a adoptat analiza si
evaluarea raportului anual de activitate pe 2008 al directorului executiv. Analiza si evaluarea vor fi
trimise autoritatii bugetare si Curtii de Conturi.

Consiliul de administratie a salutat rezultatele operatiunilor agentiei din 2008 si contributia
semnificativi a EMEA la eforturile depuse la nivelul Uniunii Europene in sprijinul fabricarii de
medicamente de 1naltd calitate, sigure si eficace, disponibile pentru uz uman si pentru uz veterinar.
Consiliul de administratie a luat notd de progresul inregistrat in anul precedent, dezvoltérile majore din
cadrul sistemelor de gestionare si control si concluziile auditurilor. Consiliul de administratie gi-a
exprimat Ingrijorarea cu privire la intentia Comisiei Europene de a anula masurile care permiteau ca
soldul pozitiv al contului de rezultate al agentiei sa fie considerat ,,venituri alocate” pentru agentie
pentru anii urmatori. Acesta devine un risc emergent pentru finantarea agentiei avand in vedere
impactul financiar cel mai probabil negativ al regulamentului revizuit privind modificarile,
incertitudinea impactului unui nou sistem de plata catre statele membre si contextul economic actual.

Consiliul de administratie a multumit coordonatorilor tematici (Mindaugas Bita, Jytte Lyngvig
Marcus Miillner, Pat O’Mahony si Kristin Raudsepp) pentru examinarea detaliatd a raportului si
analiza si evaluarea propuse.

6. Actualizare privind bugetul pentru 2010

Consiliul de administratie a luat notd de evolutiile procedurii bugetare pentru 2010. Pentru 2010,
EMEA a solicitat o contributie a Comisiei Europene in valoare de 45 milioane EUR pentru
desfasurarea activitatilor din domeniul sanatatii publice. Comisia Europeana a indicat ca va propune
reducerea acestei cereri cu 9 milioane EUR. Astfel cum s-a mentionat mai sus, la Comisie se afla si o
propunere de anulare a veniturilor alocate din surplusul anului 2008. Retinerea surplusului (rezervei)
este importantd pentru asigurarea stabilitatii agentiei in cazul reducerii veniturilor provenite din taxe,
in special avand in vedere factorii de risc mentionati mai sus. EMEA se va adresa Directiei Generale
pentru Buget a Comisiei pentru a-gi exprima aceste ingrijorari.

7. Proiectul privind identitatea corporativi a EMEA

[EMEA/MB/279887/2009] in urma procesului de consultare, Consiliul de administratie a analizat si a
aprobat propunerile referitoare la noua identitate corporativa a EMEA, inclusiv noua sigld si noul
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acronim al agentiei. Propunerile vizeaza crearea unei identitdti vizuale a agentiei, pentru sporirea
promovarii recunoasterii §i reputatiei acesteia. Noua identitate corporativa va fi lansatd in decembrie
2009 impreuna cu noul site web public al agentiei.

8. Guvernanta agentiilor Uniunii Europene
— Comunicarea Comisiei Europene
—  Orientarile Comisiei Europene privind numirea directorilor agentiilor UE

Comunicarea Comisiei Europene privind agentiile UE

Consiliul de administratie a fost informat cu privire la dezbaterea interinstitutionald in desfasurare
referitoare la crearea agentiilor Uniunii Europene si rolul acestora. Vicepresedintele Comisiei, Margot
Wallstrom, conduce grupul de lucru interinstitutional in care sunt reprezentate agentiile UE. Grupul
intentioneaza sa 1isi desfdsoare activitatea in trei ectape: elaborarea declaratiilor cu privire la
aproximativ 35 de teme, in consultare cu agentiile, analizarea experientei acumulate in legatura cu
aceste teme, formularea de propuneri pentru viitor.

Consiliul de administratie a discutat cu privire la faptul ca este important sa se inteleaga ca agentiile
UE sunt diferite in ceea ce priveste rolurile lor, sectoarele in care functioneaza si partile interesate fata
de care au responsabilitdti. Acest proces ar trebui considerat a fi o posibilitate de recunoastere a
agentiilor UE in contextul guvernantei in Uniunea Europeand. Pe de altd parte, trebuie sa se ia masuri
pentru evitarea microgestionarii agentiilor §i credrii unui model unic pentru toate agentiile, care ar
elimina flexibilitatea In momentul punerii in aplicare a sarcinilor care constituie responsabilitatea
acestora.

Consiliul de administratie si-a exprimat dorinta de a participa in cadrul proceselor si discutiilor si de a
fi implicat mai indeaproape pe parcursul celei de-a treia etape. Directorul executiv s-a angajat s ofere
Consiliului de administratie informatii actualizate cu privire la progresul discutiilor interinstitutionale.
Consiliul de administratie va fi informat, de asemenea, cu privire la cele 35 de declaratii in urma
consolidarii tuturor concluziilor.

Orientarile Comisiei Europene privind numirea directorilor agentiilor UE

Consiliul de administratie a discutat orientarile privind numirea directorilor executivi ai agentiilor UE.
Procesul de selectie si de numire dureazd in mod normal aproximativ 12 luni. Consiliul de
administratie este implicat in 4 etape ale procesului: formularea avizului cu privire la anuntul de post
vacant, nominalizarea unui observator in cadrul unui comitet de preselectie la Comisia Europeana,
nominalizarea unui director de pe lista restrdnsa propusa de catre Comisia Europeand si numirea
directorului dupa prezentarea candidatilor inaintea unei comisii a Parlamentului European (in cazul
EMEA — comisia in cauza este Comisia pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara).

Orientarile Comisiei Europene prevad ca directorii agentiilor UE sunt numiti la gradul AD14.
Consiliul de administratie a discutat cu privire la faptul ca gradul ar trebui sa reflecte dimensiunea si
complexitatea unei agentii. Consiliul de administratie a fost de parere ca gradul de recrutare pentru un
viitor director al agentiei trebuie marit. Consiliul de administratie va inainta Comisiei Europene o
cerere de revizuire a gradului de recrutare pentru directorul EMEA. Luarea deciziei este de
competenta Comisiei Europene.

Consiliul de administratie a fost, de asemenea, de parere cd nominalizarea unui candidat poate avea
loc inainte de luna iunie 2010 intr-o reuniune de doua zile. Procesul de numire poate fi realizat printr-o
procedurd scrisa. Comisia intentioneaza sa publice un anunt de post vacant inainte de vacanta de vara
din 2009. Anuntul va fi trimis tuturor membrilor Consiliului de administratie pentru observatii.
Membrii au sugerat ca anuntul public de post vacant sd fie trimis autorititilor nationale prin
intermediul sefilor agentiilor pentru medicamente, pentru a fi publicat pe site-urile web nationale.
Presedintele a invitat membrii sd isi depuna candidaturile in ceea ce priveste participarea in calitate de
observatori in cadrul comitetului de preselectie.
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9. Proiectul politicii EMEA privind transparenta

[EMEA/MB/305975/2009] Consiliul de administratie a adoptat proiectul politicii EMEA privind
transparenta care urmeazda a fi supus consultarii publice. Membrii au discutat despre importanta
ajungerii la un acord intre partile interesate cu privire la ceea ce constituie informatii confidentiale din
punct de vedere comercial. Membrii au recunoscut cd legislatia si interpretarile statelor membre
referitoare la transparentd si informatii sunt diferite. Prin urmare, este important si se giseasca
modalitdti pentru a asigura o abordare coerenta la nivelul retelei europene de medicamente, deoarece
existenta unor practici diferite ar avea un impact negativ asupra retelei, fiind necesara in acelasi timp
punerea in aplicare a unor politici solide alaturi de politica privind transparenta. Membrii au subliniat
faptul ca politica trebuie pusd in aplicare printr-o abordare treptatd, tindnd seama de resursele
disponibile. Asteptarile partilor interesate trebuie gestionate in mod corespunzator.

Observatiile primite in cadrul reuniunii vor fi incorporate, iar politica va fi publicatd in vederea
consultarii publice. Consiliul de administratie a multumit coordonatorilor tematici (Aginus Kalis, Jean
Marimbert, Marcus Miillner, Gro Wesenberg) pentru contributia lor. Propunerea va fi urmata de o
analiza a consecintelor, inclusiv a nevoilor in materie de resurse. Masurile de punere in aplicare a
politicii se vor reflecta anual in programul de lucru al agentiei. Se va lua in calcul infiintarea unui grup
operativ pentru punerea in aplicare a politicii privind transparenta.

10. Politica si procedura EMEA privind solutionarea conflictelor de interese ale membrilor
si expertilor comitetelor stiintifice ale EMEA
— Raportul privind experienta pe perioada 2006-2008
—  Document de reflectie referitor la masurile care trebuie luate in viitor
— Revizuirea politicii EMEA privind solutionarea conflictelor de interese ale
comitetelor stiintifice ale EMEA

[EMEA/MB/138548/2009; EMEA/MB/305863/2009; EMEA/MB/356427/2009] Consiliului de
administratie i s-a prezentat situatia politicii referitoare la solutionarea conflictelor de interese din
cadrul comitetelor si grupurilor de lucru ale EMEA. Experienta arata faptul cé nivelul actual redus al
conflictelor de interese permise restrictioneaza implicarea unor experti valorosi din domeniul stiintific,
ceea ce afecteaza activitatea comitetelor stiintifice.

Consiliul de administratie si-a exprimat opinia cd este posibila cresterea nivelului conflictelor de
interese permise, Insd aceasta trebuie sa fie insotita de cresterea transparentei, pentru ca publicul sa fie
asigurat cid avizele si deciziile vor continua si fie adoptate cu un grad maxim de independentd.
Expertilor in cazul carora nivelul conflictelor de interese este mai ridicat decat cel permis in baza
prezentei politici li se poate permite sa formuleze recomandari, insd nu pot participa la adoptarea
deciziilor. Trebuie puse in aplicare masurile de atenuare necesare, iar conflictele de interese ale
acestora trebuie facute publice. Aceste schimbari ar asigura faptul ca o politicd viitoare nu ar limita
disponibilitatea celor mai bune opinii calificate, in vederea unui proces riguros de luare a deciziilor.
Nivelul permis al conflictelor de interese in ceea ce priveste raportorii §i co-raportorii trebuie sa
ramana la nivelul actual (nivelul 1).

Consiliul de administratie a multumit coordonatorilor tematici ai EMEA si ai Consiliului de
administratie (Jean Marimbert §i Lisette Tiddens-Engwirda) pentru contributiile lor. In decembrie
2009 va fi Tnaintata o propunere care tine seama de punctele de vedere ale Consiliului de administratie.

11. Simplificarea acordurilor contractuale intre EMEA si autorititile nationale competente
ale statelor membre: elaborarea unui acord de cooperare

[EMEA/MB/284297/2009/Rev.1] Consiliul de administratie a discutat prima propunere privind
simplificarea acordurilor contractuale in decembrie 2006. Propunerea prezentatd tine seama de
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observatiile Consiliului de administratie. Documentul include, de asemenea, dispozitii privind
indicatorii de performanta si asigurarea calitatii.

Consiliul de administratie este invitat sd transmita EMEA observatii scrise suplimentare pana la
sfarsitul lunii iulie. Propunerea va fi apoi 1naintata sefilor agentiilor pentru medicamente pentru a face
obiectul discutiilor. O versiune revizuita va fi Tnaintatd din nou in vederea adoptarii In octombrie, iar
semnarea contractelor este preconizatd pand la sfarsitul anului. Au fost adresate multumiri
coordonatorilor tematici (Jean Marimbert i Marcus Miillner) pentru contributiile lor.

12. Modificari ale normelor de punere in aplicare a taxelor

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.2] Consiliul de administratie a adoptat revizuirile articolului 3 alineatul
(2) si articolului 4 din normele de punere in aplicare a taxelor. Revizuirile se refera la cererile depuse
in temeiul articolului 29 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului European si al
Consiliului privind medicamentele de uz pediatric. Normele modificate vor fi publicate pe site-ul web
al agentiei.

13. Dezvoltarea retelei europene de informatii medicale

[EMEA/MB/306935/2009] Consiliul de administratie a discutat propunerea de infiintare a unei retele
europene de informatii medicale. Membrii au invitat agentia sa prezinte In mai mare detaliu mandatul
si rolul grupului de coordonare al retelei propuse, alcatuirea acestui grup si competentele pe care ar
trebui sé le aibd membrii. De asemenea, este necesara o reflectie suplimentara asupra tipului de sprijin,
informatii i avantaje generale pe care il poate oferi o astfel de retea. Aceasta propunere va fi analizata
in continuare 1n cadrul reuniunii din octombrie.

14. Problema privind personalul

Sesiune cu usile inchise.

15. Schimbul de agenti de legitura EMEA/FDA

Consiliul de administratie a luat notd de raportul actualizat privind evolutia pregéatirilor in vederea
schimbului de personal intre EMEA si Administratia SUA pentru alimente si medicamente (FDA).
Colegul din cadrul FDA se va aldtura EMEA 1in iunie. Desemnarea omologului EMEA se afla in curs
de desfasurare.

16. Norme privind detasarea personalului

[EMEA/MB/295158/2009] Consiliul de administratie a discutat normele EMEA privind detasarea
personalului. Normele vor fi depuse in vederea adoptirii in urma unui aviz pozitiv al Comisiei
Europene. Normele propuse transpun normele aplicate in cadrul Comisiei Europene in ceea ce priveste
detasarea personalului sdu in cadrul organizatiilor din afara UE.

17. Modificarea normelor privind misiunile
[EMEA/MB/694348/2008] Consiliul de administratie a adoptat normele privind misiunile. Aceste

norme respectd normele Comisiei Europene cu o derogare referitoare la calcularea duratei misiunii
pentru orele de plecare si de sosire din garile si aeroporturile din Londra.
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18. Cerintele privind resursele CVMP

[EMEA/MB/301036/2009] Membrilor li s-au adus la cunostintd ingrijorarile EMEA cu privire la
faptul ca din cauza numarului mare de sesizari, capacitatea Comitetului pentru produse
medicamentoase de uz veterinar (CVMP) de solutionare a acestor proceduri este pe punctul de a fi
depasitd. Acest fapt ar putea afecta capacitatea Comitetului de a-si desfisura activitatea In mod
normal.

Agentia pregateste propunerile cu privire la modalitatea 1n care poate fi gestionata cresterea volumului
de munca (unele sesizari sunt foarte ample, complexe si includ aproximativ 300-800 de produse).
Procedurile nu sunt remunerate, ceea ce, de asemenea, afecteaza posibilitatea autoritatilor nationale
competente de a-si oferii serviciile pentru aceasta activitate.

Propunerile, inclusiv programarea sesizérilor in concordantd cu capacitatea Comitetului de a le
gestiona, vor fi Tnaintate Consiliului de administratie si sefilor agentiilor pentru medicamente.

19. Recomandari din partea Grupului pentru consultare in privinta nominalizarii
membrilor comitetelor, al Consiliului de administratie

[EMEA/MB/300234/2009] Coordonatorii tematici au prezentat trei propuneri pentru imbunatatirea
procedurii de consultare: revizuirea modelului de CV in vederea obtinerii mai multor informatii
referitoare la calificarile stiintifice ale candidatilor, un comitet de preselectie, cu mentiunea avantajelor
si dezavantajelor sale si modificari ale scrisorii de solicitare a nominalizarii. Grupul isi va continua
activitatea, prezentind propunerile in cadrul reuniunii sefilor agentiilor pentru medicamente. in plus,
membrii au Intrebat daca ar fi util sa se stabileasca nivelul conflictelor de interese al noilor candidati
pe parcursul procedurii de nominalizare, eventualele probleme fiind prezentate autoritdtii de
nominalizare. Acest punct de pe ordinea de zi va fi discutat in mai mare detaliu in cadrul reuniunii din
octombrie.

20. Raportul Comisiei Europene

Membrii au luat notd de raportul actualizat intocmit de Comisia Europeana cu privire la o serie de
teme, inclusiv: activitatea privind noua gripa si concluziile Consiliului privind strategia de dezvoltare
a vaccinului; pachetul farmaceutic si progresul satisfacator inregistrat in ceea ce priveste propunerile
legate de farmacovigilenta si combaterea contrafacerii, precum si motivele de ingrijorare ale statelor
membre legate de propunerea referitoare la dispozitiile legate de informatiile despre medicamente.

21. Raportul sefilor agentiilor pentru medicamente

Membrii au luat nota de raportul scris.

22. Pregatirea pentru procedurile scrise:
—  Cerere de aviz cu privire la conturile anuale ale agentiei pentru anul incheiat la
31 decembrie 2008
—  Pregatirea procedurii scrise privind modificarea bugetului 1/2009

[EMEA/MB/246063/2009; EMEA/MB/251948/2009] Membrii au luat notd de informatiile referitoare
la procedurile scrise viitoare.
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Documente de informare

= [EMEA/MB/287743/2009] Raportul actualizat privind punerea in aplicare de ciatre EMEA a
strategiei UE privind telematica.

= [EMEA/MB/282675/2009; EMEA/MB/317275/2009] Rapoartele privind punerea in aplicare a
EudraVigilance pentru medicamente de uz uman si medicamente de uz veterinar.

= [EMEA/MB/174828/2009] Calendarul de revizuire a normelor de punere in aplicare a
regulamentului financiar al EMEA.

= [EMEA/11007/2009; EMEA/18113/2009] Rapoartele anuale privind auditul: Comitetul
consultativ privind auditul; auditorul intern al EMEA; Serviciul de audit intern al Comisiei.

= [EMEA/MB/321843/2009] Rezultatul procedurilor scrise cu privire la: consultarea pe marginea
modificarilor aduse componentei comitetelor stiintifice CHMP si CVMP: normele de punere in
aplicare a taxelor, raportul anual pentru 2008, normele de punere in aplicare a taxelor legate de
MUM, normele de punere in aplicare a taxelor legate de cazurile de pandemie.

=  [EMEA/MB/90876/2009] Rezumatul transferului de credite in bugetul 2009.
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Participantii la cea de-a 63-a reuniune a Consiliului de administratie
Londra, 11 iunie 2009

Presedinte: Pat O’Mahony

Membri Supleanti si alti participanti
Belgia Xavier De Cuyper
Bulgaria Meri Borislavova Peytcheva
Republica Ceha Lenka Balazova Jiti Bures
Danemarca Jytte Lyngvig
Germania Walter Schwerdtfeger
Estonia Kristin Raudsepp
Irlanda Rita Purcell
Grecia Vassilis Kontozamanis
Spania Cristina Avendafio-Sola
Franta Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Italia Guido Rasi Silvia Fabiani
Cipru Panayiota Kokkinou
Letonia Inguna Adovica
Lituania Absenta motivata
Luxemburg Absenta motivata
Ungaria Beatrix Horvath
Malta Patricia Vella Bonanno
Tarile de Jos Aginus Kalis
Austria Marcus Miillner
Polonia Absenta motivata
Portugalia Fernanco Manuel d’ Almeida
Bernardo
Hélder Mota Filipe
Roménia Daniel Boda Rodica Badescu
Slovenia Martina Cvelbar
Slovacia Absenta motivata
Finlanda Pekka Jarvinen
Suedia Christina Akerman
Regatul Unit Kent Woods
Parlamentul European Bjorn Lemmer
Comisia Europeana Heinz Zourek Irene Sacristan - Sannchez
Isabel de la Mata
Reprezentanti ai Mike O’Donovan

organizatiilor pacientilor
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Reprezentanti au
organizatiilor medicilor

Reprezentanti ai
organizatiilor veterinarilor

Observatori

EMEA

Absenta motivata

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Islanda)

Gro Ramsten Wesenberg
(Norvegia)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Riccardo Ettore
Beatrice Fayl

Martin Harvey Allchurch
Tony Humphreys
John Purves

Johannes Lower (Grupul HMA)*

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Claus Christiansen
Emer Cooke

David Drakeford
Arielle North

Frances Nuttall
Nerimantas Steikiinas
Spiros Vamvakas

*Ca parte integranta a cooperarii intre Consiliul de administratie si sefii agentiilor pentru medicamente
(HMA), domnul Johannes Lower, presedintele grupului de conducere al HMA, a participat la
reuniunea Consiliului de administratie in calitate de observator. Invitatia de participare in calitate de
observator adresatd domnului Johannes Lower rdmane valabila pentru toate reuniunile viitoare ale
Consiliului de administratie.
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